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تاریخچه
 یت و مننژ)رازي اولین کسی که در تحقیقات خود گروه شاهد را به کار برد

(حجامت
 گانه بررسی اثردرمانی یک ماده7اصول :ابن سینا

بعد فجایع جنگ جهانی دوم
 نکارآزمایی بالینی تصادفی شده سل و استرپتومایسی:1946و سال
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:تعریف کارآزمایی بالینی
 ل وسای،دارومانند مداخلات مرتبط با سلامت پژوهشی است که تاثیر

اشتن با د)شرکت کننده در پژوهش انسانهاي را برروش درمانی یا پزشکی 
.  میکندبررسی کرده وتاثیر آنها را بر  سلامت انسان ارزیابی( شاهد و یا غیر

صلاح از ذیکارآزمایی بالینی باید توسط افراد داراي مجوز حرفه اي مرتبط و 
.انجام شودنظر علمی
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تخلف پژوهشی

،هرگونه تخلف از ضوابط •

،مقررات •

،راهنماها •

ودستورالعملها•

مورد تایید وزارت بهداشت در کدهای حفاظت از آزمودنی انسانی •

،طراحی

واجرا•

وپژوهشهای زیست پزشکی انتشار نتایج •

گرانسوءاستفاده از ماکیت معنوی یافته های پژوهشی نظری و عملی دی•
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انجام مراحل پژوهشپیش از شروع 

ی و طرح ،پایان نامه ،طرح تحقیقاتی دانشجوی)عدم ثبت طرحنامه پژوهشی •
در دانشگاه یا موسسه...(

عدم اخذ مجوز کمیته اخلاق در پژوهش•
عدم ثبت کارآزمایی بالینی در سامانه کارآزمایی هاي بالینی ایران•
عدم اخذ مجوز از سازمان غذا و دارو در مورد مطالعات بالینی داروهاي خارج •

از فارماکوپه و اف لیبل
نهااستفاده از ایده هاي پژوهشی دیگران بدون رعایت حقوق مالکیت فکري آ•
عدم رعایت مقررات ، ضوابط اداري و کدهاي اخلاقی در انتخاب حامی مالی•
عدم رعایت موازین اخلاق در نشر در تهیه طرحنامه•

Dr.Kourosh Delpasand ,Pharm.D, LLM , PhD 
of Medical Ethics,Assistant Professor at 
Guilan University of Medical Sciences



عدم آشکارسازي حمایت کنندگان پژوهش•
عدم شفاف سازي در خصوص وجود تعارض منافع مجریان یا همکاران •

طرح 

Dr.Kourosh Delpasand ,Pharm.D, LLM , PhD 
of Medical Ethics,Assistant Professor at 
Guilan University of Medical Sciences



پژوهشحین انجام تخلف 

نقض یا تخلف ازمفاد  کدهاي عمومی و اختصاصی اخلاق در پژوهش •
:مصوب به ویژه کدهاي حفاظت از آزمونی انسانی 

درک ارایه اطلاعات صحیح و معتبر ،)عدم اخذ رضایتنامه آگاهانه و معتبر •
(بیماران 

عدم گزارش عوارض جانبی ،مخاطرات جدي براي )هرگونه پنهان کاري •
(شرکت کنندگان حین پژوهش

هرگونه نقض داده ها و حریم خصوصی •
لاقعدم وفاداري به مندرجات طرح و تغییر در آن بدون موافقت کمیته اخ•
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There are 4 phases of biomedical clinical trials:

 Phase I studies usually test new drugs for the first time in a 

small group of people to evaluate a safe dosage range and 

identify side effects.

 safety
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 Phase II studies test treatments that have been found to be 

safe in phase I 

 but now need a larger group of human subjects to monitor 

for any adverse effects.

 Safety and Dosing
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 Phase III studies are conducted on larger populations and in 

different regions and countries, and are often the step right 

before a new treatment is approved.

 Safety and Efficacy
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 Phase IV studies take place after country approval and there 

is a need for further testing in a wide population over a 

longer timeframe.

 Post approval and Surveillance
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انواع کارآزمایی بالینی

کارآزمایی بالینی تصادفی سازی شده
 Randomized Clinical Trial

 یرند یی قرار می گمجزادر گروه های تصادفیآن شرکت کنندگان به طور در
. تا محققان درمان های مختلف را با هم مقایسه نمایند

 نندو شرکت کنندگان به دلخواه نمی توانند گروه ها را انتخاب کمحققان .
ن به طور تصادفی قرار دادن شرکت کنندگان در گروه های مختلف به ای

ه معنی می باشد که گروه ها شبیه هم خواهند بود و اینکه درمان هایی را ک
قایسه در مورد شرکت کنندگان صورت می گیرد می توان به طور بی طرفانه م

. نمود
 ر هنگام انجام آزمایش بالینی، مشخص نیست کدام درمان از همه بهتدر

.می باشد
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کارآزمایی بالینی تصادفی سازی نشده
Nonrandomized Clinical Trial

 آن شرکت کنندگان به طور تصادفی در گروه های مختلف درمان قرار در
.  نمی گیرند

 نند یا بگیرند در کدام گروه شرکت کتصمیماست خود شرکت کنندگان ممکن
.امکان دارد محقق آن ها را در گروه های مختلف قرار دهد
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کارآزمایی بالینی شاهددار

Controlled Clinical Trial

 است( شاهد)بالینی که شامل گروه مقایسه آزمایشی.
و افراد این گروه از درمانی دیگر برخوردار می شوند، یا آن ها را درمان نمی کنند

.داده می شود( پلاسبو)دارو نما به آن ها 
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مقدمه
ياستفادهبرايمستنداتيتهيهروشمعتبرترينبالينيکارآزمايي

.استباليني
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شيوه‌ياينآزمودني‌هارويبرعمديمداخلاتانجامسبببه
وملاحظاتدربردارنده‌يشيوه‌ها،وانواعسايرازبيشپژوهش،

.استبشریحقوقواخلاقيدغدغه‌هاي
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:تکلیف عام و مسئولیت پژوهشگران

ملزممي‌کندمشارکتبالينيکارآزماييدرکهپژوهشگرهر
علومپژوهش‌هايدراخلاقعموميراهنمايازاست(مکلف)

رفراخوبهکشورپژوهشدراخلاقاختصاصيراهنماهايپزشکي،
اشدبآگاهخودکاربامرتبطمقرراتوقوانينسايرازنيزوموضوع،

.کندرعايتراآن‌هاو
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سوال

کارآزمائیمجریتواندمیسلامتحوزهدرپژوهشگریهرآیا
باشد؟بالینی
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د؟آیا هر پژوهشگری در حوزه سلامت می تواند مجری کارآزمائی بالینی باش

وراحیطیافرادتوسطبایدمیگیرد،انجامانسانیآزمودنیرویبرکهپژوهشیهر
.باشندداشتهرامرتبطولازمبالینیمهارتوتخصصکهشوداجرا

دارایپزشکنظارتسالمداوطلبهاییابیمارانرویبربالینیهایکارآزماییدر
.استالزامیمتناسبدانشومهارت

:اختصاصیراهنمای

ازلاحصذیومرتبطایحرفهمجوزدارایادافرتوسطتنهابایدبالینیکارآزمایی
..گیردمانجاعلمینظر
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سوال

 از ماهیت دارویی یا مداخلهآزمودنیآیا در موارد خاص مجاز هستیم که
باشد؟اطلاعبیای که برای وی تجویز شده  D
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از ماهیت دارویی یا آزمودنیآیا در موارد خاص مجاز هستیم که 
باشد؟اطلاعبیای که برای وی تجویز شده مداخله

ازآزمودنیکهدوسوکوربالینیهایکارآزماییدر•
تجویزویبرایکهایمداخلهیاداروییماهیت

زملاتدابیربایدپژوهشگراست،اطلاعبیشده
ولزومصورتدرآزمودنیبهرسانیکمکجهت

.ببیندتدارکرااضطراریشرایطدر

6
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سوال

اجزای؟باشیمداشتهپروتکلبایدبالینیآزماییکارمواردهمهدرآیا
پروتکل؟ضروری
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روری ی ضآیا در همه موارد کار آزمایی بالینی باید پروتکل داشته باشیم؟ اجزا
پروتکل؟

(وزالپروپ)طرحنامهیکبرمنطبقواساسبربایدپژوهشیهر•
نامه،رحطبرعلاوهبایدبالینیهایکارآزماییدر.برسدانجامبه

.شودارائهوتهیهنیز(پروتکل)دستورالعمل

ملاحظاتبخش؟دستورالعملوطرحنامهضروریاجزای•
گیوابست،هاکنندهحمایت،بودجهبهمربوطاطلاعات،اخلاقی

هایمشوق،دیگریبالقوهمنافعتعارضموارد،سازمانیهای
رادافخسارتجبرانیاودرمانبینیپیش،کنندگانشرکت
.پژوهشدردیدهآسیب
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شوداخذکتبیصورتبهآگاهانهینامهرضایتاستلازمکهمواردیدر،
.باشدشدهپیوستطرحنامهبهوتدوینبایدرضایتنامهفرم

رداخلاقمستقلیکمیتهسویازطرحنامهتأییدیاتصویبازپیش
.شودشروعپژوهشاجراینبایدپژوهش،
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میثاق حقوق مدنی و سیاسی نیز آمده است که 7ماده در •
کس را نمی توان مورد آزار و شکنجه یا مجازات ها یا رفتارهای ظالمانه یا خلافهیچ •

.  انسانی یا ترذیلی قرار داد
قراردادن یک شخص تحت آزمایش های پزشکی یا علمی بدون مخصوصاً •

.استرضایت آزادانه او ممنوع 
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قانون مجازات اسلامی158ماده 
هرنوع عمل جراحی یا طبی مشروع که با رضایت شخصی–بند ج 

اداره کل حقوقی7/92/1081نظریه شماره 
هیچ کس حتی پزشک حق ندارد بدون رضایت بیمار 
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سوال

چه پژوهش هایی نیاز به پایش دارند؟
پایش به عهده کیست؟
چه اطلاعاتی را باید به پایشگر بدهیم؟
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رااجراحالدرهایکارآزماییپایشحقپژوهشدراخلاقیکمیته
.دارد

اراختیدرراپایشبراینیازمورداطلاعاتکهاستموظفپژوهشگر
.دهدقرارکمیته
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نظارت بر پژوهش

ت کمیته اخلاق پس از تصویب طرحنامه نیز با هدف حفظ کرام
اجراي پژوهش، باید بر آن نظارت اخلاقی تمام مدت انسانی، در 

داشته باشد و در هرزمان که تشخیص دهد، پژوهشگر ازمستمر
اید رعایت شرایط اخلاقی مندرج در تصویب نامه، عدول کرده یا ب
ۀ شرایط جدیدي را لحاظ کند، میتواند تصویب خود در مورد ادام

دهاي آن پژوهش یا انتشار یافته هاي پژوهش یا به کارگیري دستاور
.را به صورت مطلق یا مقید، لغو نماید
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سوال

قابلجدینامطلوبیعارضهیاحادثهپژوهش،اجرایطولدراگر
کنیم؟چکارافتاداتفاقپژوهشبهانتساب D
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جدینامطلوبیعارضهیاحادثهپژوهش،اجرایطولدراگر
کنیم؟چکارافتاداتفاقپژوهشبهانتسابقابل

توقف کارآزمایی-1
:یافته ها به اطلاع-2

REC

مراکز ثبت کارآزمایی
سوژه های فعلی و آتی بالقوه

دنیسایر بالینگران دخیل در مراقبت پزشکی از آزمو
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3-جدینامطلوبیعارضهیاحادثههرگونهپژوهش،اجرایطولدرکهاستموظفپژوهشگر
مراجعسایروپژوهشدراخلاقیکمیتهبهممکن،زماناولیندرراپژوهشبهانتسابقابل

.دهدگزارشربطذیقانونی

9-ازپسوحیندر،پژوهشبهانتسابقابلنامطلوبحوادثیاعوارضوقوعصورتدر
زینههتحمیلبدونآزمودنی،برایرامناسبمراقبتیودرمانیاقداماتبایدپژوهشگرمطالعه،

نگامهدربایدپژوهش،کردنبیمهنظیرتعهد،اینانجامبرایمالیتمهیدات.آوردفراهم،ویبه
.باشدشدهگرفتهنظردرمطالعهطراحی

4-لذادارد،عهدهبرراپژوهشاخلاقیاجرایبرنظارتدایمیمسؤولیتاخلاقیکمیته
یهحادثهرومطالعهدستورالعملتغییراتتمامیمورددرراکمیتهاینبایدارشدپژوهشگر
امنیتاستممکنکهجدیدیاطلاعاتهرچنین،هم.سازدآگاهمطالعهطولدرجدینامناسب
.برساندکمیتهایناطلاعبهبایدرادهدقرارتأثیرتحترامطالعهاجراییاآزمودنی
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دارد؟وظایفیچهپژوهشانجامازبعدوحینقبل،پژوهشگر
رایگاندرمانیاقداماتومطالعهاتمامازپسپیگیریخدماتآیا

است؟
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تحتافرادکهایجامعهکهاستتوجیهقابلزمانیتنهابالینیکارآزماییانجام-6
.ببرندسودپژوهشآننتایجازبتواننددارندتعلقآنبهمطالعه

ها،آزمودنیخصوصیحریمحفظجهتلازماحتیاطیاقداماتتمامی-7
نامطلوبتأثیرکاهشچنینهموایشانبهمربوطاطلاعاتماندنمحرمانه
.آیدعملبهبایدهاآزمودنیروانیوجسمیسلامتبرمطالعه
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آیا خدمات پیگیری پس از اتمام مطالعه و اقدامات درمانی رایگان 
است؟

اتمامازپسهاآزمودنیگیریپیینحوهبایدمطالعه،طراحییمرحلهدر
روشبهترینبههاآندسترسیبرایلزوم،صورتدروشودتعیینمطالعه

لازمتمهیداتمناسب،هایمراقبتسایریادرمانتشخیص،گیری،پیش
.شودگرفتهدرنظر

ستنیرایگانخدماتآوردنفراهممعنیبهلزوماًدسترسی.
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انجام پژوهش با هزینه بیمار
 اصل کلی پرداخت تمام هزینه هاي پژوهش توسط تیم تحقیق است
 شرط به طور همزمان متاسفانه این امکان 5ولی در شرایط زیر با داشتن هر

:وجود دارد

1.ز سودمندي پژوهش براي بیماران محتمل بوده و امکان تامین هزینه ها ا
.هیچ محلی ممکن نباشد

2. استامکان پذیردولتیانجام این پژوهشها فقط در مراکز آموزشی درمانی.
3. صادر گرددوزارتیکد اخلاق این طرحها فقط توسط کارگروه.
4.انپذیر یا پایان حیات امکصعب العلاج انجام این طرحها فقط براي بیماران

.است
5.باشدهزینه دریافت شده از بیمار فقط براي هزینه هاي مستقیم درمان وي.
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ارزيابي‌سود‌و‌زيان

مکتوبدستورالعملوطرح‌نامهيکچارچوبدرکاملاا‌بايدبالينيکارآزمايي‌هاي
.شونداجراوطراحي

لاقي،اخملاحظاتبخشدربردارنده‌يبايدبالينيکارآزماييدستورالعملوطرحنامه
،حرفه‌ايوابستگيپژوهش،حاميانپژوهش،بودجه‌يبهمربوطاطلاعاتهم‌چنين

افرادتمشارکترغيببراينظرموردتمهيداتواحتماليمنافعتعارضهرگونهبيان
.باشدمطالعهدر
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طتوسآندستورالعملوطرح‌نامهتأييدوبررسيبهمنوطکارآزمايياجرايشروع
پايشحقپژوهشدراخلاقکميته‌ي.استپژوهشدراخلاقکميته‌ي

نيازمورداطلاعاتکهاستموظفپژوهشگر.داردرااجراحالدرکارآزمايي‌هاي
.دهدقرارکميتهاختياردرراپايشبراي

عارضه‌يياحادثههرگونهپژوهش،اجرايطولدرکهاستموظفپژوهشگر
لاقاخکميته‌يبهممکن،زماناوليندرراپژوهشبهانتسابقابلجدينامطلوب

.دهدگزارشذي‌ربطقانونيمراجعسايروپژوهشدر
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دارد،عهدهبرراپژوهشاخلاقياجرايبرنظارتدايميمسؤوليتاخلاقکميته‌ي
وطالعهمدستورالعملتغييراتتماميمورددرراکميتهاينبايدارشدپژوهشگرلذا
اطلاعاتهرهم‌چنين،.سازدآگاهمطالعهطولدرجدينامناسبحادثه‌يهر

رادهدقرارتأثيرتحترامطالعهاجرايياآزمودنيامنيتاستممکنکهجديدي
.برساندکميتهايناطلاعبهبايد

نظرزاذي‌صلاحومرتبطحرفه‌ايمجوزدارايافرادتوسطتنهابايدبالينيکارآزمايي
.گيردانجامعلمي
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تتحافرادکهجامعه‌ايکهاستتوجيه‌قابلزمانيتنهابالينيکارآزماييانجام
.ببرندسودپژوهشآننتايجازبتواننددارندتعلقآنبهمطالعه

ماندنمحرمانهآزمودني‌‌ها،خصوصيحريمحفظجهتلازماحتياطياقداماتتمامي
سلامتبرمطالعهنامطلوبتأثيرکاهشهم‌چنينوايشانبهمربوطاطلاعات
.آيدبه‌عملبايدآزمودني‌هاروانيوجسمي
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عقد قرارداد بیمه پژوهش
و )داد معتبر مجري اصلی یا سازمان حمایت کنندۀ پژوهش یا یکی از شرکتهاي بیمۀ کشور با انعقاد قرار

آن به باید متعهد به جبران خسارتهاي احتمالی ناشی از پژوهش شود و مستندات( به صورت رسمی
.کمیته اخلاق ارسال گردد/ عنوان ضمیمه به همراه طرحنامه به کارگروه 
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مطالعهاتمامازپسآزمودني‌هاپي‌گيرينحوه‌يبايدمطالعه،طراحيمرحله‌يدر
ي،پيش‌گيرروشبهترينبهآن‌هادسترسيبرايلزوم،صورتدروشودتعيين

.دشوگرفتهدرنظرلازمتمهيداتمناسب،مراقبت‌هايسايريادرمانتشخيص،
.نيسترايگانخدماتآوردنفراهممعنيبهلزوماًدسترسي

وحيندرپژوهش،بهانتسابقابلنامطلوبحوادثياعوارضوقوعصورتدر
ني،آزمودبرايرامناسبمراقبتيودرمانياقداماتبايدپژوهشگرمطالعه،ازپس
رنظيتعهد،اينانجامبرايماليتمهيدات.آوردفراهموي،بههزينهتحميلبدون
.باشدشدهگرفتهنظردرمطالعهطراحيهنگامدربايدپژوهش،کردنبيمه

اصيخسلامتبامرتبطوضعيتيابيماریوجودپژوهش،انجامازبعدياحيندراگر
نايازراآزمودنی،بايدحاميمؤسسه‌يياپژوهشگرشد،دادهتشخيصآزمودنیدر

.کندآگاهموضوع
بهراکارآزماييدراوشرکتآزمودني،رضايتصورتدرکهاستپژوهشگرموظف

.برساندويخانواده‌يپزشکاطلاع
کهودشذخيرهوبه‌کارگيريثبت،به‌گونه‌ايبايدبالينيکارآزمايياطلاعاتکليه‌ي

.باشدفراهمآن‌هادقيقتفسيروگزارششناسايي،امکان
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هزينه‌هايبازپرداختمحدوده‌يدرتنهابايدآزمودنيبهماليپرداختهرگونه
ههرگونازبايد.باشداوازقدردانيوپژوهشدرشرکتاثردرويبهتحميل‌شده

متداوياقبولبرايفردآزاديکهباشدداشتهاحتمالکه-غيرمتعارفپرداخت
.شودخودداري-کندخدشه‌دارراپژوهشدرمشارکت

برايعارضه‌ايوقوعصورتدرکهشوندطراحيبه‌گونه‌ايبايددوسوکورمطالعات
رادکشکستنامکانکهفرديکند،ايجابراکدشکستنکهآزمودني‌هاازهرکدام

موضوعاينجزئيات.باشدمشخصکاراينانجامنحوه‌يوداردآزمودنيآنبراي
.شودآوردهکارآزماييدستورالعملدربايد
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ينابايدباشد،نيازموردزنآزمودنييک،فازبالينيکارآزمايييکبرايچنان‌چه
استفادهبارداريازپيشگيريقطعيروش‌هايازيانباشندباروريسندرافراد
.کنند

رسيدهاخلاقکميته‌يتأييدبهبايدمداخلهدوزونوعپرتوتابي،باکارآزمايي‌هايدر
باشدتخصصيمشورتينظراساسبربايدنيزتأييديهاين.باشد
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کارآزمایی بالینی با دارو و مکملهاي گیاهی
شده هیچ مداخله ای که هنوز بر اساس پزشکی مبتنی بر شواهد تأیید ن

مراحل است، نباید به دلایلی نظیر گیاهی یا سنتی بودن از طی تمامی
.استاندارد آزمون و کارآزمایی مستثنی شمرده شود
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انتخاب گیاه

د در در انتخاب گیاه جهت انجام مطالعه، مستندات لازم که تأیید کننده ایده مطالعه می باش
 های گیاه و اندام مؤثره آن برای تحقیقات از یکی از روش. بخش مقدمه مطالعه منابع ذکر شود

.زیر انتخاب گردد

ده قبل از انتخاب به یکی از روش های زیر، به هیچ عنوان از گیاهان در حال انقراض و حفاظت ش
شت داده مگر اینکه آن گیاه توسط خود محقق در مزرعه تحقیقاتی ک. در مطالعات استفاده نشود

ویشی در واقع، در بسیاری از مناطق، بهره برداری های غیر اصولی و مستقیم و فراتر از توان ر. شود
ه ها اکوسیستم طبیعی دیده شده است که نقطه تاریک همه این بهره برداری ها، انقراض گون

ار بر در این بین فش. در نهایت حفظ تنوع زیستی را با چالش جدی مواجه خواهد کرد. خواهد بود
.گونه های گیاهی با جنبه دارویی نگران کننده تر جلوه می کند

 پژوهشگر مجاز نیست در حین پژوهش صدمه ای به گیاهان خواه در روند پژوهش باشد و خواه
و توجه به بدیهی است هرگونه مداخله در حیات گیاه باید با دلایل قانع کننده. نباشد وارد نماید

.پیامدهای آن برای جامعه بشری صورت پذیرد
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انتخاب گیاه از کتب طب سنتی

الحــاویابن سینا،قانونمانندسنتیطباصلیمنابعازمی توانددارویـیگیـاه
ذخیرهخراسانی،عقیلیالدویهمخزندیوســکوریدس،الحشــائشرازی،

.گرددانتخـابهـرویالدویهحقایقعنالابنیهجرجانی،خوارزمشاهی
می باشدامروزیرایجنام هایباسنتیطبدرشدهذکرگیاهنامتطبیققسمتایندرمهمنکته

.باشدداشتهحضورعلمیهمکار عنوانبهامراینمتخصصینازاستلازمکه
وسنتیپزشکیسنتی،داروسازیمتخصصتوسططرح هاگونهاین داوریهمچنین

.شودانجامسنتیکتبباآشناومتخصصگیاهشناس
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نویسندهکتابنام
رازیالحاوی
هرویابومنصورالادویهحقایقعنالابنیه

جرجانیالطبیهالاغراض
مؤمنحکیمالمؤمنینتحفه

خراسانیعقیلیالادویهمخزن
خانمحمداعظماعظماکسیر

شفائیقرابادین
خانمحمداعظماعظمقرابادین
جلالیقرابادین
ذکاییقرابادین

خراسانیعقیلیالجوامعمجمع
انطاکیداوودتذکره
بیرونیابوریحانالطبفیصیدنه
قرشیحزمابنالطبیهصناعهفیالشامل
صاحبالدینامامحکیماکسیرمخزن

کبیرالدینتکلیس
سیناابنالطبفیقانون

جرجانیخوارزمشاهیذخیره
انصاریبدیعیاختیارات
خراسانیعقیلیکبیرقرابادین

اهوازیعباسبنعلیالصناعهکامل
هرویمحمدصالحصالحیقرابادین

خانمحمداعظماعظممحیط
(محمداکبرارزانی)قادریقرابادین
(سمرقندیالدیننجیب)سمرقندیقرابادین
مظهریقرابادین

شکوهیداراطب
کرمانیعلاماتواسبابشرح

رازیالدولهبهاءالتجاربخلاصه
بیطارابنالدکانمنهاج

الاطباناظمنفیسیپزشکینامه
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 ارائه که مطالعاتگیاهی مورد استفاده شده در مطالعه باید دقیقاً مشخص باشدگونه جنس و
.دهدقرار شده در بررسی متون در این راستا اطلاعات کافی در اختیار 

 دارویی و گیاهیتداخلات

ث هنگامی که مصرف یک دارو اثرات بالینی سایر داروها را تحت تأثیر خود قرار می دهد و باع
تاده افزایش یا کاهش اثربخشی و یا عوارض ناخواسته می شود، یک تداخل دارو با دارو اتفاق اف

.است

 افرادی که گیاهان دارویی را در حالت مکمل استفاده می کنند ارائه دهندگان مراقبتبرای
.باید به افراد برای انتخاب انواع درمان ها در بیماری های مختلف احترام بگذارندسلامت 
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قدم اول ایمنی قبل از بررسی اثربخشی
 ایمنیگزارش

د که در همه مطالعات انسانی جهت بررسی اثر بخشی گیاه یا فرآورده حاصل از آن نیاز می باش
تبر ایمن بودن و بی ضرری استفاده از دوز پیشنهادی واضح و مشخص در متن همراه با منبع مع

.ذکر شده باشد

رری آن در صورت وجود تاریخچه استفاده طولانی مدت یا در طب سنتی گیاه، برای بررسی بی ض
.  باید بررسی متون انجام داده شود

 باید در نظر داشت که کتاب های مرجع و مرور مقالات ممکن است شامل اطلاعات هرچند
.نادرست باشند و باید رعایت احتیاط در مورد سمیت مزمن گیاه در نظر گرفته شود
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 اولین گام در بررسی ایمنی و اثر بخشی گیاه استآثار مکتوب همچنین جستجو در  .

 ابهی گزارش های مش( حداقل سه نفر به همراه روش استفاده یکسان)متعدد سنتی محققان اگر
ورد منمایه های سودمند در مورد ایمنی و اثر بخشی منتشر کنند این اطلاعات باید به عنوان 

سزایی توجه به روش تهیه فرآورده در این کتب و دوز مصرفی نیز اهمیت ب. قبول قرار داده شوند
.دارد

-لانی لازم است برای تحقیقات و ارزشیابی بر روی آن دسته از داروهای گیاهی که تاریخچه طو
هانی راهنمای سازمان جو یا قبلاً تحقیقات بر روی آن ها صورت نگرفته است، از نداشتهمصرف 

گیاهیبهداشت با عنوان راهنمای تحقیق برای ارزشیابی ایمنی و اثر بخشی داروهای 

(WHO's Research guidelines for evaluating the safety and efficacy of herbal medicine) 

استفاده شود 
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قدم دوم عدم وجود تداخل 
 ،ین بین گیاه یا فرآورده گیاهی و درمان روتتداخلات عدم وجود بعد از تأیید ایمن بودن گیاه

.بیمار مشخص باشد

 منظور از تداخل دارویی عوارض ناخواسته ای است که از ترکیب و مصرف هم زمان دو یا چند
،دارو ناشی می شود

تداخل دارویی می تواند بین داروهای مختلف، داروهای تجویز شده توسط پزشک یا داروهای
بدون نسخه، داروهای گیاهی، داروهای مکمل و حتی مکمل های ویتامینی، داروها و برخی 

،ها و غذاها رخ دهد که حتی می تواند از اثر بخشی داروی دیگر بکاهد¬خوارکی

ماران علاوه بر این تداخل، وجود بیماری زمینه ای نوع دیگری از تداخلات است که گروهی از بی
ورده یا فرآاحتیاطات مصرف گیاه را با محدودیت مصرف دارو مواجه هستند؛ بنابراین توجه به 

.گیاهی لازم و ضروری است

 کتابpdr for herbal medicines توصیه می شود نیز
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:بالینی با فراورده های گیاهیآزمایی نحوه طراحی کار

بیمارانتسلامکهباشدداشتهنتایجیاخلاقینظرازنبایدتحقیقعلمیاعتبار
.بیندازدخطربهرا
باشدمعتبرعلمیوکارروشنظرازانتخابیایدهقبلیمراحلطبق.

شدهازیستصادفیمطالعهطراحیبالینی،کارآزماییتحقیقاتطلاییاستاندارد
.می باشددارونمابا
می باشدصحیحمطالعهطراحیبهبالینیمطالعهیکعلمیارزش.

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داروهایبودنبی خطروبودنسودمندبهراسخاعتقادجهان،مناطقازبسیاریدر
شودنتایجدرسوگیریوکندایجادتعصباستممکنگیاهی

کردرفعرامواردایندارونماومناسبکنترلگروه هایطراحیبامی توانکه.
شدهازیکورسوسازیتصادفیتشخیص،قابلغیردارونماییاکنترلگروهازاستفاده

.می باشدسوگیری هارساندنحداقلبهجهتروشبهترین
دراشدمی باخلاقینمی باشد،شدهاثباتنظرمورداثرکهزمانیفقطدارونماازاستفاده

.داشتنخواهدکاربردیدارونماصورتاینغیر
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محرومدرمانازعنوانهیچبهبیمارکهمی باشدنیازکننده ایقانعدلایلدارونماازاستفادهجهت
.باشدشدهاشارهنیزدارونماوجودبهآگاهانهرضایت نامهفرمدرهمچنینونگردد

هسودویک،فازهایکهاستاستفادهقابلاستاندارددرمانجایبهگیاهیدارویصورتیدر
.کندطیتحقیقاتیجدیددارویبه عنوانرابالینی
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کتـبازکـهسـنتیکاربردهـایاطلاعاتاساسبرمی‌تواندبالینیمطالعاتطراحی-

بامشورتطریقازیاوآنبهمربوطشدهنوشتهمقالاتهمچنینورسمیمعتبر،

د،می‌کننفعالیتوتخصصسنتیطبزمینهدرکهسنتیداروسازیمتخصصین

.شودپایه‌گذاری

یک‌به‌یکمواردایندراحتیاطاتوتداخلاتوجودعدم،بودنایمنمراحلاستلازم-
.شوندرعایت

،جدیدگیاهیدارویمورددر-

موجـودگیـاهیدارویبـرایجدیدیمصرفموردیا-

داروییشکلدراساسیتغییریـا-

آنتجویزراهیا-

طراحیبهنیازمی شود،مصـرفمدرنپزشکیدرمعمولبه طورکهاستداروهاییمانند-
.می باشدگیاهیداروهایویژگی هایاساسبردقیقبالینیکارآزمایی
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نکات مهم در انجام
لینیباتحقیقاتوشودرعایتبایدآن هاازحاصلفرآوردهوگیاهانمورددرشدهگفتهمواردکلیه-

.باشددهشگرفتهنظردرآزمایشموردفردبرایکافیایمنیآندرکهشودانجامشرایطیتحتباید
ونیبالیکاربردفرآورده،تهیهشناسایی،گیاه،جمع آوریازابعادهمهدرمتخصصهمکارانکلیه-

.باشدشدهدیدهمطالعاتاینکاریگروهدرنتایجتحلیل

.گیرندقـراراسـتفادهمـورداورژانـسمواقعدرتاباشنددسترسدربایدموردنیازتجهیزات-

یاجرایـسیسـتمیـکبـهنیـازپـذیرد،انجـاممرکـزچنـددرمطالعهیککهباشدنیازاگر-
جاهایدرشایسته اینحـوبـهوهم زمانبه طورمطالعهکهسازدمطمئنراماکهاستمخصوص

.اسـتانجـامحـالدرپروتکـلهمانطبقمتعددیمحققانبه وسیلهومختلف

قابلجدینامطلوبیعارضهیاحادثههرگونهپژوهش،اجرایطولدرکهاستموظفپژوهشگر-
قانونیمراجعسایروپژوهشدراخلاقیکمیتهبهممکن،زماناولیندرراپژوهشبهانتساب
.دهدگزارشذی ربط
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پایش مستمر
رپژوهشگلذادارد،عهدهبرراپژوهشاخلاقیاجرایبرنظارتدائمیمسؤولیتاخلاقیکمیته-

نامناسبیحادثههرومطالعهدستورالعملتغییراتتمامیمورددرراکمیتهاینبایدارشد
امنیتاستممکنکهجدیدیاطلاعاتهرچنین،هم.سازدآگاهمطالعهطولدرجدی

.برساندکمیتهایناطلاعبهبایدرادهدقرارتأثیرتحترامطالعهاجراییاآزمودنی

آنبهمطالعهتحتافرادکهایجامعهکهاستتوجیهقابلزمانیتنهابالینیآزماییکارانجام-
.ببرندسودپژوهشآننتایجازبتواننددارندتعلق

درخاصیسلامتبامرتبطوضعیتیابیماریوجودپژوهش،انجامازبعدیاحیندراگر-
.کندآگاهموضوعاینازراویبایدحامییمؤسسهیاپژوهشگرشد،دادهتشخیصآزمودنی
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دلایلیبهنبایداست،نشدهتأییدشواهدبرمبتنیپزشکیاساسبرهنوزکهایمداخلههیچ-
ازیاستانداردستامحصولاستانداردسازیمراحلتمامیطیازبودنسنتییاگیاهینظیر
.شودشمردهمستثناآزماییکاروکارروش

تدااباستشدهطراحیاصلیدرمانیامکملبه عنوانباراولینبرایآزمون،موردفرآوردهاگر-
صلیادارویهمراهبهیکفازبالینیمطالعهدربالینی،پیشمطالعاتطیازبعداستلازم

.گرددارزیابیبیمار

درآنارزیابیامکانگردد،ارائهآنتأثیرگذاریوسمیتوجودعدمازمستنداتکهصورتیدر-
.می باشدتنهاییبهدرمانازبیمارمحرومیتعدمرعایتبایکفازمطالعه
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بهداروورودوفرآوردهبودنایمنبردلیلبالینی،مطالعاتانجامازپیشاختراعثبتگرفتن-
.نمی باشدداروییبازار

ایندرآزمونموردفرآوردهاستانداردسازیمنظوربهفارماکوگنوزیمتخصصیکحضور-
.می باشدضروریمطالعات

Dr.Kourosh Delpasand ,Pharm.D, LLM , PhD of Medical 

Ethics,Assistant Professor at Guilan University of Medical 

Sciences



بالینی در فراورده های گیاهیسطوح کارآزمایی 

 آزمایی بالینی فاز یک و دوکار
 مانی در این مطالعات، بهترین راه استفاده از در. گام برای آزمودن فرآورده جدید در انسان استاولین

ض حتی اگر هدف شناسایی بالاترین دوزی باشد که عوار. جدید و مؤثرترین دوز آن آزموده می شود
.دافزایش می دهند تا مشخص شواندکیجانبی خطرناکی نداشته باشد، دوز دارو را معمولاً هر بار 

 برای شرکت دارند که درمان های دیگراندکی از بیمارانی آزمایش های بالینی فاز یک تنها تعداد در
شتری یا فرد داوطلب سالم می باشند ولی در فاز دو بر روی تعداد بیآن ها مؤثر واقع نشده است درمان 

رمانی داوطلب بیمار به منظور بررسی عوارض جانبی و اثربخشی دارو یا روش د( نسبت به فاز یک)
.جدید انجام می شود

 که منشأ بررسی داروی گیاهی با سابقه مصرف طولانی و تأیید شده در طب سنتی یا داروی گیاهیدر
قبل از شروع 2ولی انجام فاز . داشته است، انجام فاز یک بر روی داوطلب سالم نیاز نمی باشدغذایی

.برای همه این موارد الزامی می باشد3فاز 
 ورد نیاز حالی که جزئیات مربوط به مشخصات و کنترل کیفیت محصول مورد استفاده در مطالعه مدر

مورد نیاز   CMCبرای فرآیندهای   GMPاست، ممکن است در این مرحله به طور کلی استانداردهای 
یاهی ولی رعایت نکات ذکر شده در بخش عمومی زیر شرط ورود یک گیاه یا فرآورده دارویی گ. نباشد

.در فاز یک و دو می باشد
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مراههبهرویشمحلکشورومنطقه،(گونهجنس،)گیاهعلمیناممانندگیاهمورددرنکاتی-
کخشنظیرگیاهفرآوریمورددرشدهذکرمواردکناردراستفاده،موردقسمتبرداشت؛زمان

نوع.شودارائهکافیاطلاعاتاستخراجدراستفادهموردحلالوروشکردن،آسیابکردن،
روشوماندگاری/نگهداریشرایطآن،تولیدروشو(غیرهوکپسولقرص،)محصول

رتیبتبهکارروشدرمی باشدنیازاصلییافعال(مواد)مادهاساسبرمعتبراستانداردسازی
همنگینسفلزاتعلف کش ها،آفات،دفعسمومتوسطآلودگیعدمتحلیلوتجزیه.گردندذکر

.باشدکنندهکمکمی تواند
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کار،روشطراحیدر
شدهذکرنام هایتطبیقدراشتباهیاداروییگیاهاندراشتباهاتیاتقلباتمانندمواردیبههمچنین
.شوددقتگیاهحقیقیعلمینامباسنتیطب،کتبایرانگیاهیفارماکوپهدر
مانندمواردیمثالطوربه
زعفران(Crocus sativus)گلرنگبا(Carthamus tinctorius)،
اروپایی/آلمانی/شیرازیبابونه(Matricaria chamomilla)کاذببابونهبا(Tripleurospermum

disciforme)،
معطربنفشهگل(Viola odorata)پنیرکو(Malva sylvestris)و
سنابرگ(Senna alexandrina)موردبرگو(Myrtus communis)گیاهاندرتقلباترایج تریناز

.می باشنددارویی

(حیاتیومهمبسیاراصل).شودتوجهبیماراستانداردداروهایوگیاهیداروهایبینتداخلات-
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کار آزمایی بالینی فاز سه

 استفاده برای مقایسه نتایج درمان افراد با کاربرد فرآورده جدید و نتایج درمان افراد بامطالعه ای
بیمار و داوطلب( نسبت به فاز دو)این مطالعه بر روی افراد بیشتری . از درمان استاندارد می باشد

نی در آزمایش بالی. برای مدت طولانی تری جهت ارزیابی عوارض و اثر بخشی دارو انجام می شود
.فاز سه ممکن است صدها نفر شرکت داشته باشند

 ًرده اندمطالعات تنها زمانی به فاز سه می رسند که به نظر آید در فاز یک و دو موفق عمل کاصولا.

 ه جزییات ذکر شده در فاز یک و دو الزامی است، علاوه بر آن موارد باید مشخص شود ککلیه
صورت گرفته است یا خیر؟ همچنین لازم است در  GMPکشت و برداشت گیاه طبق اصول 

.نیز اشاره شود (IRC)مطالعه به شماره ثبت دارو 

 مورد فرآورده گیاهی نیز لازم است به اثرات زیست محیطی آن نیز اشاره شوددر.
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کار‌آزمایی‌بالینی‌فاز‌چهار

 کنند آزمایی بالینی که در آن عوارض جانبی فرآورده جدید را مطالعه میکار 
موافقت شده است و بعد از تأیید نتایج از سوي3که با کاربرد آن در فاز 

.مربوطه به بازار عرضه شده استهاي  رگولاتوري
 ن آزمایش ها هزاران نفر شرکت کننده را در برمی گیرد و محققان در ایاین

قبلی آزمایش هاي به دنبال یافتن عوارضی جانبی هستند که در آزمایش هاي
.مشاهده نشده است

 جزییات ذکر شده در فاز یک و دو و استانداردهاي کلیهGMP  مورد نیاز
.می باشد
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 بالینی فراورده گیاهیکار آزمایی گزارش

 ع مـورد متناسب با موضـو( متغیرهای وابسته تحقیق)ضروری است که سنجش نتیجه مطالعه
یـا نتـایج نتایج ممکن است کیفی و کمی و یا نتایج اولیه و ثانویه و. تحقیـق انتخـاب شـوند

.  معمـولی و یـا کاملاً اختصاصی باشند
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مورد بررسی در کار آزمایی بالینیایمنی ضروری پارامتر 

سنجششرحپارامتر

عصبیعلائموجودعدمعصبیسیستم

آلرژیکواکنش هایوجودعدمبالینیشواهدپوست

CPKازطبیعیمقادیر،Myalgiasیاآرتروزفقدانعضلانیاسکلت

تحمل پذیریبالینیشواهدگوارشدستگاه

کلبیلی روبینفسفاتاز،قلیایی،SGPTیاSGOTطبیعیمقادیرکبد

کراتینینیاBUNطبیعیمقادیرکلیه

ازلیپیاآمیلازکلسترول،گلوکز،اسید،:متابولیسموادراریمجاریکل،پروتئینیاآلبومینطبیعیمقادیردرون ریزغددسیستم

خونفشاروطبیعیخونفشارعروقوقلب

کاملخونشمارشطبیعیمقادیرخونریزی
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اصلاحیپروتکلوبالینیآزماییکارپروتکلانجامبرایعملیلیستچک2-3جدول

عدم تأیید/تأیید(توصیف)شرح ردیف

پروپوزالعمومیاطلاعات1.

زمینه ایپیشاطلاعات1.

کارآزماییاهداف1.

درمانموردمحرومیتوانتخاب1.

اثربخشیارزیابی1.

بی ضرریارزیابی1.

اطلاعاتبهمستقیمدستیابیامکانآمار،1.

اخلاقیموازین1.

بیمهومالیحمایت1.

انتشارسیاست های1.
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چک  لیست پیشنهادی مطالعات پیرامون گیاهان دارویی و داروی گیاهی3-4جدول 
عدم تأیید/تأیید(توصیف)شرح ردیف

.مرسوم گیاه( های)نام لاتین و نام علمی و نام 1.

شناسایی و تأیید نام علمی گیاه و ذکر نام گیاهشناس ماهر1.

شماره هرباریومی و محل ذخیره نمونه هرباریومی1.

.گیاه که برای تولید محصول یا عصاره مورد استفاده قرار می گیرد( های)ذکر اندام 1.

ذکر موقعیت مکانی، شرایط رشد و روش های برداشت گیاه1.

نحوه خشک کردن گیاه مورد نظر و شرایط نگهداری آن1.

...(مکان، مدت زمان، دما، رطوبت)شرایط نگهداری مواد گیاهی 1.
[گیاهی خریداری می شوددر مواردی که نمونه]

...، عصاره، اسانس(تازه یا خشک)نوع محصول فرآوری شده مورد استفاده به عنوان مثال، خام 1.

و ( 1: 2حلال؛ به عنوان مثال، : گیاه)و نسبت گیاه به حلال ( H2O٪100، ٪80به عنوان مثال، اتانول )نوع و غلظت حلال استخراج مورد استفاده 1.
گزارش بازده عصاره گیری

ذکر نام روش مورد استفاده جهت استخراج و عصاره گیری1.

شدند کدام مؤلفه های ناخواسته حذف(. به عنوان مثال، فلز سنگین یا سایر آزمایش های آلودگی)سنجش خلوص / شرح هرگونه آزمایش خاص 1.
و روش ها انجام آن

به عنوان مثال، فرآیندهای شیمیایی یا اقدامات)و چگونه ( به عنوان مثال، کدام مؤلفه شیمیایی محصول)استانداردسازی، چه چیزی 1.
(بیولوژیکی

...(مکان، مدت زمان، دما، رطوبت)شرایط نگهداری فرآورده گیاه 1.

دارکی در به عنوان مثال، چه مطالعه غیر بالینی قبلی بر روی محصول انجام داده است در صورت وجود، م)مطالعه غیر بالینی و بالینی قبلی 1.
(بررسی متون ذکر شود

(نتایج آزمایش ها، ایمنی، اثر بخشی)گزارش مطالعه غیر بالینی 1.

(نتایج آزمایش ها، ایمنی، اثر بخشی)گزارش کارآزمایی بالینی 1.

(دوز ایمنی، نحوه مصرف، دوره مصرف)گزارش سمیت 1.

(دوز مؤثره، نحوه مصرف، دوره مصرف)گزارش اثربخشی 1.

(تداخلات دارویی و گیاهی، محدودیت مصرف)گزارش تداخلات 1.

رعایت اخلاقیات1.

نحوه انتشار داده ها1.

منابع مالی و حمایت ها1.
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سنسال۵۰ازبيشبايدپرتوتابيباکارآزمايي‌هايدرسالمداوطلبان
کهردکاستفادهکم‌ترسنباافرادازمي‌توانصورتيدر.باشندداشته
درايدبشرکت‌کنندگانتعداد.باشدايشانسنيگروهبهمربوطمطالعه
انتخابنيازمورددقتومطالعههدفبهتوجهباممکنتعدادحداقل
.شود

نظرمورددارويوباشدنظرمدمطالعهدرداروييمداخله‌يصورتي‌کهدر
رايندفباشد،نرسيدهثبتبهيانداشتهوجودکشورداروييفهرستدر

دارويترخيصووارداتهم‌چنينوبالينيمطالعه‌يانجاممجوزصدور
طضوابومقرراتتابعبالينيکارآزماييدراستفادهموردتحقيقاتي
.استدارووغذاسازمانبه‌عهده‌يومربوطه
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رضایت‌آگاهانه
کتبيبه‌صورتهموارهبايدبالينيکارآزماييبرايآگاهانهرضايتاخذ

برايلازماطلاعاتتماميدربردارنده‌يبايدرضايت‌نامهفرم.باشد
ياطلاعاتشامل–پژوهشدرشرکتعدمياشرکتجهتفردتصميم‌گيري

.باشد–اندشدهذکرراهنمااينبعديبندهايدرکه
متيازديگريعضويا-ارشدپژوهشگرتوسطبايدآگاهانهرضايتفرم

پژوهشگرنماينده‌يبه‌عنواندارد،رالازمتواناييوآگاهيکهپژوهشي
درحداقلبايدفرماين.شودامضااوقانونينماينده‌يياآزمودنيو-ارشد
ومي‌شوددادهتحويلآزمودنيبهآننسخه‌ييککهشودتهيهنسخهدو

.شودنگه‌داريپژوهشگرتوسطبايدديگرنسخه‌ي
مکتوبرضايت‌نامه‌يفرمخواندنبهقادردليليهربهفردکهموارديدر

بهرافرممندرجاتنباشد،منافعتعارضدارايکهثالثيفردبايدنباشد،
در.دهدپاسخاوپرسش‌هايبهداده،توضيحآزمودنيبرايفهمقابلزبان
انگشتاثرياامضاوپژوهشگرامضايبرعلاوهبايدفرمحالت،اين
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هکرضايت‌نامه‌ايفرماخلاق،کميته‌يتوسطبررسيبرايطرح‌نامهارسالهنگام
قياخلابررسي.باشدپيوستطرح‌نامهبهبايدشود،ارائهآزمودني‌هابهاستقرار

عتبرمآنآگاهانه‌يرضايتفرمارزيابيوبررسيبدونبالينيکارآزماييطرح‌نامه‌ي
.بودنخواهد

فهمقابلآزمودنيبرايکهشودارائهزبانيبهبايداطلاعاترضايت،اخذبراي
دموردرپرس‌وجوبرايکافيفرصتبايداوقانونينماينده‌يياآزمودني.باشد

يکارآزمايکهشوداعلاممشخصبه‌طوربايد.باشندداشتهراکارآزماييجزييات
تشرکقبولعدمواستداوطلبانهآندرمشارکتکهاستپژوهشيفراينديک
راويسلامتوحقوقنمونه،ازمراقبتزماني،هردرکارآزماييازشدنخارجيا

.دادنخواهدقرارتأثيرتحت

شيناصدماتجبرانبرايتمهيداتسايروبيمهمورددراطلاعاتبهبايدآزمودني
مورددربايدويهم‌چنين،.باشدداشتهدسترسيکارآزماييدرمشارکتاز

ردکارآزمايي،درشرکتدنبالبهناتوانيياصدمهبروزصورتدرکهدرمان‌هايي
.شودآگاهگرفتخواهدقراروياختيار
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آزمودني-پژوهشگرارتباطپايانتاآغازازکهاستفراينديآگاهانهرضايتاخذ
درکهباشدداشتهامکانکهآيدبه‌دستجديدياطلاعاتزمآن‌کههر.داردتداوم

شد،باتأثيرگذاروهش.پژدرشرکتتداومياقبولجهتآزمودني‌هاتصميم‌گيري
.گيردقرارآزمودني‌هااختياردرمکتوببه‌صورتبايداطلاعاتاين

محذوريتتحتراخودرضايتهاآزمودنيکهشوداحتياطبايدرضايت،اخذزماندر
احتمالاينکهموارديدر.باشندنداده...واداريدرماني،وابستگيعلتبهو

ردوداردمطالعهازکافياطلاعکهديگريفردتوسطبايدآگاهانهرضايتدارد،وجود
.شودکسبندارد،آزمودنيباايرابطهچنينحالعين

يکهيچرو،هميناز.باشدآزادانهبايدپژوهشدرآزمودنيشرکتتداوموشروع
موردمطالعهدرمشارکتيادامهبرايراهاآزمودنينبايدپژوهشتيماعضاياز

.دهندقرارمحذوريتتحتيا/وتهديداغوا،تطميع،اجبار،
هاآزمودنيبرايپژوهشبهانتسابقابلخساراتوعوارضتماميکهجاآناز

دنبايونداردبالينيکارآزماييدرجايگاهيهيچذمهبرائتاخذشود،جبرانبايد
ازراپژوهشييآگاهانهرضايتامراين.شودگنجاندهآگاهانهرضايتفرمدر

.کندميمتمايزدرمانيينامهرضايت
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شود،ميدادهآزمودنيبهرضايتاخذبرايکهآگاهانهرضايتفرم
:باشدذيلاطلاعاتيدربردارندهبايد

کارآزماييعنوان1.

کارآزماييپژوهشيماهيت2.

کارآزماييهدف3.

بهتصادفيتخصيصاحتمالوکارآزماييدر(مداخلهيا)درمان4.
مداخلهيادرمانهر

غيرتهاجميوتهاجميهايروششاملگيريپيهايروش5.

هاآزمودنيمسؤوليت6.

.داردپژوهشيماهيتکهکارآزماييازهاييجنبه7.

هاآزمودنيبرايکارآزماييبينيپيشقابلمخاطرات8.

يکدرچهچنانکنندگان،شرکتبرايانتظارموردمنافع9.
ازآزمودنيبايدشودنميبينيپيشمنافعيگونههيچکارآزمايي

.باشدآگاهآن

صتخصياحتمالآن،معنايتوضيحدارونما،ازاستفادهصورتدر10.
صتخصيصورتدراحتماليفوايدوخطراتذکرودارونما،گروهبه
دارونمايکنندهدريافتگروهياشاخهبه

آزمودنيدسترسدراستممکنکهجايگزيندرمانيهايروش11.
هاآنيبالقوهخطراتومنافعهمراهبهباشد

پژوهشيمداخلاتيواسطهبهآزمودنيبههزينهتحميلعدم12.

براياستممکنکارآزماييجرياندرکهصدماتيدرمانوغرامت13.
.شودايجادفرد

مطالعهدرکنندگانشرکتمشارکتقبالدروجهيکهصورتيدر14.

.شودذکرآنپرداختينحوهوميزانشود،ميپرداخت

متحملمطالعهدرشرکتاثردرآزمودنيکهمخارجيبازپرداخت15.
.شودمي

کهاينبهتصريحوکارآزماييدرافرادمشارکتبودنداوطلبانه16.
ازکهدارندراحقاينکارآزماييازمرحلههردرهاآزمودني
راخسارتيياجريمهباشدلازمکهاينبدونشوندخارجمطالعه
.گيردقرارتأثيرتحتايشانمعمولدرمانياکنندپرداخت

انتشاربهتصريحوهاآزمودنيشخصياطلاعاتبودنمحرمانه17.
.نشودفاشفردياطلاعاتکهنحويبهوآماريصورتبهنتايج

،داشتخواهندراآزمودنياطلاعاتبهدسترسيحقکهاشخاصي18.
پژوهشدراخلاقيکميتهجملهاز

افرادسلامتمورددرجديدياطلاعاتچهچنانکهاينبهتصريح19.
گيرد،قراردسترسدرهاآنمشارکتتداومبرتأثيرگذاريا

قرارجرياندرفرصتاوليندراوقانونيينمايندهياآزمودني
.گرفتخواهند

درتواندميآزمودنيکهاشخاصيياشخصتماسيشمارهونام20.
باتربيشاطلاعاتکسببرايياناخواستهعوارضوقوعزمان
.بگيردتماسهاآن

درفردشرکتشرايط،آندرکهشرايطيتوصيفوبينيپيش21.
.يابدخاتمهاستممکنمطالعه

کارآزماييدرافرادمشارکتانتظارموردزمانمدت22.

ايحرفههايوابستگيوپژوهشگراناحتماليمنافعتعارض23.
ايشان
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ليقتعيايافتهخاتمهمقررموعدازقبلکارآزماييدليليهربهچنان‌چه
موضوعاينازآزمودني‌رابايدپژوهشگرياپژوهشيمؤسسه‌يشود،
نيازموردپيگيريومناسبدرمانکهدهداطميناناوبهوکندمطلع
.شدخواهدانجامآن‌هابراي
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دارونما
استقبولقابلزیرموارددربالينيهايکارآزماييدردارونماازاستفاده:

اشدبنداشتهوجوددارونمابهنسبتاستاندارددرمانبيش‌تراثربخشيازشواهدي1.

دسترسدرآنپايدارتأمينعدمياهزينهمحدويت‌هايبه‌دليلاستاندارددرمان2.
.استسلامتنظامديدگاهازهزينهپرداختمحدوديت‌هايازمنظورالبته.نباشد

نيغافرادبراياثربخشاستاندارددرمانتأمينکهحالتيشاملمورداينبنابراين،
.نمي‌شودباشد،غيرممکنکم‌درآمدافرادبرايوممکنجامعهيک

وباشندمقاوماستاندارددرمانبهنسبتمطالعهموردبيمارانجامعه‌يچنان‌چه3.
.باشدنداشتهوجودآنانبرايجايگزيناستاندارددرمان

شدبااستاندارددرمانهمراهبهدرمانيکتوأمتأثيربررسيکارآزماييهدفوقتي‌که4.
.باشندکردهدريافترااستاندارددرمانمطالعه،موردافرادکليه‌يدليليهربهو
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رداستاندادرمانرويبيماراناگرونمي‌‌کنندتحملرااستاندارددرمانبيمارانکهوقتي1.
رايبشدتيهربابرگشتغيرقابلزيان‌هايودرمانبامرتبطعوارضشوند،داشتهنگه
.نداردوجودآن‌هابرايجايگزينياستاندارددرمانوشودايجادآن‌ها

قراربررسيموردخفيفوضعيتيکبرايدرمانياتشخيصپيش‌گيري،روشيکزماني‌که2.
غيرقابلياشديداضافيخطرمعرضدرمي‌کننددريافتدارونماکهبيمارانيومي‌گيرد
.نمي‌گيرندقراربرگشتي
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فوايد،‌خطرات،‌عوارض‌و‌کارآيي‌روش‌مورد‌آزمون‌بايد‌در‌مقابل‌
گيرانه،‌تشخيصي‌يا‌درماني‌موجود‌مورد‌هاي‌پيشبهترين‌روش

.مقايسه‌قرار‌گيرد
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ي‌استفاده‌از‌جراحي‌دروغين‌به‌عنوان‌دارونما‌تنها‌در‌مواردي‌که‌کليه‌
:شروط‌زير‌صادق‌باشد‌جایز‌است

يتکيفودردقبيلازباشد،(ذهني)سوبژکتيوسنجشموردپيامد1.
.زندگي

سنجشراهتنهاوباشدنداشتهوجودقياسقابلاستانداردجراحي2.
.باشددروغينجراحيکنترلازاستفادهمداخله،اثربخشيدقيق

.باشدپايينقبوليقابلحدبهدروغينجراحيخطر3.

جراحيمورداستممکناين‌کهازآگاهيباوکاملآزاديبابيمار4.
رضايتندارد،آن‌هابرايدرمانينفعهيچکهبگيرندقراردروغين
.باشددادهکتبي

بانظرموردمداخلهمورددررادروغينجراحيانجاماخلاقکميته‌ي5.
.بدهدتشخيصمجازشدهارائهدستورالعملرعايت
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پرداخت‌غرامت
دراومشارکتازناشيکهآزمودنيبهواردهخسارتگونههر

چنيننمي‌شدمطالعهواردفرداگرکهبه‌نحويباشد،کارآزمايي
.شودجبرانمناسببه‌نحوبايدنمي‌داد،رخويبراياتفاقي

دشومشخصبايدآگاهانهرضايتفرموکارآزماييدستورالعملدر
صورتدر.استسازمانييافردچهغرامتپرداختمسؤولکه

جبرانمسؤولکارآزمايياصليمجريمورد،ايننشدنمشخص
.استغرامتپرداختوواردهخسارت

هردربالينيکارآزمايي‌هايدرآزمودنيبهواردهخسارتجبران
.تنيسپژوهشگرتقصيراحرازبهمشروطوشودجبرانبايدصورت
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موارد‌زير‌مشمول‌پرداخت‌غرامت‌نمي‌شود:
درمانقابليامختصرناراحتييادردمانندجزييآسيب‌هاي1.
راانتظارمورداثرنتواندمطالعهموردداروييافرآوردهکههنگامي2.

.باشدداشته
.گذاردوخامتبهروبيماريدارونما،مصرفحيندر3.
.باشددادهرخبيمارخودتقصيراثردرکهآسيبي4.
بالينيکارآزمايي۴فاز5.

آزمودنيميانخسارت،جبرانينحوهيالزوممورددرکهموارديدر
يکميتهبهموضوعباشد،داشتهوجودنظراختلافپژوهشگرو

کميتهدروشدهارجاعمطالعهيتأييدکنندهپژوهشدراخلاق
.شودميگيريتصميم

Dr.Kourosh Delpasand ,Pharm.D, LLM , PhD of Medical 

Ethics,Assistant Professor at Guilan University of Medical 

Sciences



11-باشدفرم رضایت آگاهانه که برای اخذ رضایت به آزمودنی داده میشود، باید دربردارندهی اطلاعات ذیل:
1-11-عنوان کارآزمایی
2-11-ماهیت پژوهشی کارآزمایی
3-11-هدف کارآزمایی
4-11- در کارآزمایی و احتمال تخصیص تصادفی به هر درمان یا مداخله  ( یا مداخله)درمان
5-11-روشهای پیگیری شامل روشهای تهاجمی و غیرتهاجمی
6-11-مسؤولیت آزمودنیها
7-11-جنبههایی از کارآزمایی که ماهیت پژوهشی دارد .
8-11-مخاطرات قابل پیشبینی کارآزمایی برای آزمودنیها
9-11-نی نمیشود منافع مورد انتظار برای شرکتکنندگان، چنانچه در یک کارآزمایی هیچگونه منافعی پیشبی

.  باید آزمودنی از آن آگاه باشد
10-11- در صورت استفاده از دارونما، توضیح معنای آن، احتمال تخصیص به گروه دارونما، و ذکر خطرات و

فواید احتمالی در صورت تخصیص به شاخه یا گروه دریافت کنندهی دارونما
11-11-هی روشهای درمانی جایگزین که ممکن است در دسترس آزمودنی باشد به همراه منافع و خطرات بالقو

آنها
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12-11-عدم تحمیل هزینه به آزمودنی بهواسطهی مداخلات پژوهشی

13-11-غرامت و درمان صدماتی که در جریان کارآزمایی ممکن است برای فرد ایجاد شود  .

14-11-در صورتیکه وجهی در قبال مشارکت شرکتکنندگان در مطالعه پرداخت میشود، میزان و نحوهی پرداخت آن ذکر شود.

15-11-بازپرداخت مخارجی که آزمودنی در اثر شرکت در مطالعه متحمل میشود.

16-11-از داوطلبانه بودن مشارکت افراد در کارآزمایی و تصریح به اینکه آزمودنیها در هر مرحله از کارآزمایی این حق را دارند که
.  مطالعه خارج شوند بدون اینکه لازم باشد جریمه یا خسارتی را پرداخت کنند یا درمان معمول ایشان تحت تأثیر قرار گیرد

17-11-نشودمحرمانهبودن اطلاعات شخصی آزمودنیها و تصریح به انتشار نتایج بهصورت آماری و بهنحوی که اطلاعات فردی فاش  .

18-11-اشخاصی که حق دسترسی به اطلاعات آزمودنی را خواهند داشت، از جمله کمیتهی اخلاق در پژوهش

19-11-یرد، تصریح به اینکه چنانچه اطلاعات جدیدی در مورد سلامت افراد یا تأثیرگذار بر تداوم مشارکت آنها در دسترس قرار گ
.  آزمودنی یا نمایندهی قانونی او در اولین فرصت در جریان قرار خواهند گرفت

20-11-تر با نام و شمارهی تماس شخص یا اشخاصی که آزمودنی میتواند در زمان وقوع عوارض ناخواسته یا برای کسب اطلاعات بیش
.  آنها تماس بگیرد

21-11-پیشبینی و توصیف شرایطی که در آن شرایط، شرکت فرد در مطالعه ممکن است خاتمه یابد  .

22-11-مدت زمان مورد انتظار مشارکت افراد در کارآزمایی

23-11-تعارض منافع احتمالی پژوهشگران و وابستگیهای حرفهای ایشان

12- ،را آزمودنیپژوهشی یا پژوهشگر باید ی مؤسسهچنانچه به هر دلیلی کارآزمایی قبل از موعد مقرر خاتمه یافته یا تعلیق شود
.از این موضوع مطلع کند و به او اطمینان دهد که درمان مناسب و پیگیری مورد نیاز برای آنها انجام خواهد شد

Dr.Kourosh Delpasand ,Pharm.D, LLM , PhD of Medical 

Ethics,Assistant Professor at Guilan University of Medical 

Sciences



نکات مهم
ت کارآزمایی بالینی پس از اخذ کد اخلاق از کمیته اخلاق در پژوهش باید در سامانه مرکز ثب

.اخذ نمایدIRCTکارآزمایی بالینی ایران ثبت و شناسه 
شروع کار و انعقاد قرار داد باید پس از طی شدن دو مرحله فوق باشد.
ایدکارآزمایی بالینی با ترکیبات گیاهی ،طبیعی و سنتی نیز باید این مراحل را طی نم.
 وق باید بر روي داروهاي متقاضی ورود به بازار دارویی کشور علاوه بر مراحل فکارآزمایی بالینی

(داروهایی که در فهرست رسمی کشور وجود ندارند.)از سازمان غذا و دارو نیز مجوز اخذ نماید
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سخن پایانی
و منزلت کرامت انسانی اسلامی ،ذاتی بشر است و زندگی توام با کرامت ،شان

.انسانی هدف نهایی حقوق بشر است
 هر انسانی خود غایت است و جانشین خدا بر روي زمین
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